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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 


प्रारूप नियम 
1 एन नियमों का मभित नाम औषधि और प्रसाधन सामग्री ( संशोधन ) 
नियम , 198 है । 


মিশুলপ 


नई दिल्ली , 10 अगस्त , 1954 


मा . का . नि , 601 ( अ ) : - - औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम 
1945 का और मंगोधन करने के लिए नियमों का निम्नलिखित प्राम्प, 
जिमे केन्द्रीय मरवार, औषधि नकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्श करने 
फे पश्चात् औषधि और प्रमाधन मामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 का 
23 ) की धारा 12 और 33 द्वारा प्रवस शक्तियों का प्रयोग करते हुए , 
बनाना चाहती हैं , नक्स धाराओं की अपेक्षानुसार ऐसे सभी व्यक्तियों की 
जानकारी के लिए प्रकाणित किया जाता है, जिनके उसमें प्रभावित होने 
की संभावना है । इसके द्वारा यह सूचना दी जाती है कि उक्त प्रारूप 
पर उम नारीख मे , जिमको उग गजपत्र की प्रतियां जिसमें यह अधि 
मुग्धना प्रकाशित की जाती है , जनता को उपलब्ध कराई जाती है नरने 
दिन की अवधि की ममाप्टि के पश्चात् विचार किया जाएगा । 


2. ओषधि और प्रमाधन सामग्री नियम , 1945 (जिसे इसमें इसके 
पपनात् उक्त नियम कहा गया है ) के नियम 96 के उप नियम ( 1 ) 
फे वण्र ( vii ) में "नियम 50 के उप नियम ( 1 ) में विनिर्विष्ट अनु 
मापन प्राधिकारी द्वारा अधिसूचित भंडारकरण अवस्थाओं के अधीन 
शब्दों, कोष्ठकों और अंकों के म्धान पर निम्नलिखित रखा जाएगा " 
अर्थान :- - 
___ " उममें विनिर्दिष्ट भंडारकरण की अवस्थागों के अधीन कोई भौषधि 
और उमकी निर्मितियां जिमके अनर्गन उमका अन्य औषधियों में संयोजन 
भी है, और जो अनुसूची "त " में मम्मिलित नहीं है उसके लेवल पर 
उमकी विनिर्माण की तारीख और अवमान की तारीख जो उसके विनिर्माण 
की तारीख में माः माग से अधिक नहीं होगी , लिखी होगी । " 


3 


मे आता या मुलानी पर जी एम प्रकार विनिर्दिष्ट अवधि की 
ममाप्ति से पहले उक्त प्रारूप की बाबम किमी " यक्ति से प्राप्त होंगे , 
केन्द्रीय सरकार विचार करेगी । 


( 1 ) उक्त नियम को अनुसूची " क " में :--- 
( i ) प्रम्प 21 में , अवस्था 3 का लोप किया जाएगा ; 
(ii ) प्ररूप 2.12 और 21 में , अवस्था 2 का लोप किया जाएगा । 
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( 2 ) उक्त नियम को अनुसूची "त " के स्थान पर , निम्नलिखित 
मनुसूची रखी जाएगी, अर्धान :--- 


___ " अनमी " " 
(निगम म देखिए । 
औषधि की कालावधि 


124 


शीत स्थान में 


- 


- 


- 


- 


- - 


48 


- - - - - - 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - 


20. क्लोरैम्फेनिकाल पामिटेट मशीय 

संभागन 
23 , मलोरैम्फेनिकाल आई ड्राप्म 
22. क्लोरमफेनिकाल मोडियम सम्भिनेट 

তাল গাঁ 
23. कलीरम्फेनिकाल सोडियम समिमनेट 

पणन 
14. क्लोरटेट्रामाफिनन हाइड्रोनलो . 


क . औषधि का नाम 


36 


गोम स्थान में 


60 


मान स्थान में 


विनिर्माण की तारीख भडारकरण 
और अवमान की को अवस्था 
तारीख के बीच मास 
में अबधि ( जब सक कि 
अन्यथा चिनियिष्ट न हो ) 
जिगमें लम्भ 4 में 
विनिविष्ट मंडारकरण 
की अवस्थाओं के अधीन 
औधि की लेवल 
धाक्तता अवधि अधिः 
मही होगी 


GU 


- 


25. मलोरटेट्रासाइभियन हाइट्रो 

क्लोराइड कम्बल्म 
26. बालोररेट्रासामिगन हाली 

अलोरा टिकिया 
27. बलोरट्राटेमाइक्सिम हाइपो 

क्लोराइड मरहम 
28. कलोम्मिमिलिन (मुखीय ) 
29. फ्लोपिमिलिन मोडियम इंजेक्शन 


21 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- - - - - 


- 


- 


- - 


- 


- - 


- 


- 


ऐन्टिबायोटिम्म 
1. ऐड्रामारमिन 


शीन स्थान में 
गीत स्थान में 


30 


मीन म्पान 


2. ऐम्पिसिलिन 


30. कोलोमटीन मन्पेट 


पील स्पान 


36 


प्रकामा में 
सुनि 
ठठे स्थान मे 


24 


शीम स्थान में , 
शत स्थान में 
शीस स्थान में , 


36 


36 


शीत स्थान में 


24 


36 


3. ऐम्पिमिलिन कैप्स्यूल्स 
4. गेम्पिसिलिन डाई मिरप 
5. ऐम्पिमिलिन इन्जेक्शन 
6. ऐम्मिमिलिन सोडियम 
7. ऐम्पितिलिन ट्राईहाई रेट 
8 . एमोक्सीमिलिन ट्राइडाइरेट 
9 . एमोक्मीमिलिन ट्राइहागरेट 

फस्यल्स 
10. एमोक्सीमितिम दाहाडेरेट दाई 

मिरप 
! ! सिसिन 
12. बैमिसिम या जिफ मैमिसिन 

टिकिया 
13. मिमिन लोभिम 
54. कार्यानमिलिन सोडियम 


नात स्थान में 


21 


18 


36 


मात स्थान में 


31. डी -माइक्लोसरीन 
32. इमेथिस क्लोरटेट्रासाविमन 

हालोषलोरा 
33. पाचमेपिल कलोरटेट्रामाक्लिन 

स्लाइडोक्लोराइड कैप्स्यूल्स 
34 डाउमाबलास्टीन सन्जेक्शन 
35. बोरसीमाक्लीन हाइलोमनोराबाट 
:38. ट्रोवमीमाक्लीन मानोहाइड्रेट 
37. मुखीय ससपेंशन के लिए, कोक्मी 

साक्लीन मोनोहाइवेट 
38. मोक्सीसावाणीन मोनोनाइट्रेट 

फैप्स्यूल 
29. एरिपोमाइसीन एम्टोलेट 
40. एरिपोमाइसीन एथिन मधिसनेट 
11 , एरिपोमासीन मुखीय मसपेंशन 
42. मुखीय ससपेंशन के लिए परियो 

माइसीन परटोलेट 
43. परिणमाक्ष्मीम एथिल पश्मिनेट 

टिकिया 
44. परिप्रोमाइसीन एस्टोलेट टिकिया 
45. एरिपोमाइसीन स्टोरेट 


12 


60 


शीत स्थान में 


12 


शीत स्थान में 


36 


36 


15. का निसिलिन सोडियम पूर्ण 


50° सेटीग्रेट 
से अनधिक 
सापयम पर । 
50° मेंट्रीग्रेड 
से अनधिक 
सापत्रम पर । 
शीत स्थान में 
शीत स्थान में 


16. मैफेलेम्मिन 
17. फ्लोरेम्फेनिकाल 
18. क्लोरेम्फेनिकासकैम और 

टिकिया 


गीत स्थान में 


46. फेममाइसीटीन मल्फेट 


48 अण्छी सरल बंद भाधान 

में जिसका तापमान 30 . 
मंटीग्रेस से अधिक न हो । 


19. मनोरम्पफोनिकाल पामिटेट 


[ भाग 1 - - 3 (i )] 
-- - - - --- -- - -- - -- - - - - 


भारतका राजपत्र : मसाधारण 
- - - - - - - -- 


- - - - ::. - - - - - 


- - -- - -- - - - 


- - - - - - - - 


- - 


- - - - 


- 


360 


36 


24 


24 


47. फेममा हपार्टी न आई झाप्प 

4 अच्छी तरह बंद आघान में 
निमका तापमान 30° मेंटी 

प्रेस में अधिक न हो । 
48. ममाछमटीन गल्फेट मरहम 21 अच्छी तरह बंद आसान में 

मिमका तापमान 30° सेटी 

तु में अधिक म हो । 
49. जेन्टामागिन नफेट 

॥ शीत स्थान में 
50. जेन्नामागिन मगर. इन्जेणा 
51. मिमाग दिन 

in शान स्थान में 
5 . निमियाफत्यिन 

18 पोल स्थान में 
5 3. जिजीन्धिन हिनियां 
51. कैनेमायमिन सल्फेटप्रणान 
55. नमामिन ऐनिट ( अम्म ) 48 गीत स्थान में 

मल्फेट चूर्ण 
56. माश्टोमाइमिन सी 

18 शीत स्थान में 
57. निओमाइमिन सल्फेट 

43 गीत शान में 
53 निस्टेटिन 

115" नेटोग्रेर से अधिक 

सापम पर । 
3 ). आलाएंन्टोमाइमिन फास्फेट निर्जमं । । शत स्थान में 
60, शालीग्रोमाइमिन अनिार्म 36 पास स्थान में 
61. आक्मोटेट्रासाइक्लिन हाएट्री 18 शीत पान में 

क्लोराइड 
62. आपसीटेट्रामाइनिन हादड़ो 

चलोगामा ए म्यान्म 
53. आसीटेट्रामाश्यलोन हाइट्रो 

क्लोराइड टिकियों 
64. आमोटेदामाइक्लोन हाइड्रो 

क्लोराइड इन्जेक्शन .. 
63. आपमोटेदामाइक्लोन हाटडो 

अलोराइ मरहम 
66. पनिमिालन त्रिस्टलीय 

36 शोर स्थान में 
67. पेनिसिलिन टिकियां 

18 गौस स्थान में 
68ोकन पेनिसिलिन जी 

36 गीत स्थान में 
69. बन्जेथीन पेनिमिलिन डी 48 शीत स्थान में 
70. पोटेशियम फोनासी मथिल 48 शोत स्थान में 

पेनिसिलिन 
71. पोटैशियम फोनारसी मायन 

पनिमिलिन टिकिया 
72. पानिमिक्मिन यी सल्फेट 

48 पीस स्थान में 
73. पालिमिक्सन यो सल्फेट मरहार 

या पूर्ण 
74. रिफापिसिन 

36 शील स्थान में 
75. रिफापिलिन कैप्स्यल्प 

2 . 
76. सारेमामिन बेस 

24 शीत स्थान में 
77. मेट्रोमाइमिन इन्मान 


78. स्ट्रेप्टोमाइसिन मरहम 
79. स्ट्रेप्टोमाइसिन टिकियां 
60. स्ट्रेप्टोमायमिन मल्फंट 

13 20° सेटीग्रेड मे अनधिक 

मापमान पर 
81, टेट्रासाइक्लोन म 

24 शीन स्थान में 
82 टेट्रासाइमलीन हारडोक्लोराइड 43 मीत स्थान में 
१३. टेट्रासाइलीन हाइड्रोक्लोगरा 

पोस्थल्प 
84. टेट्रागारमोन टिकियां 
65 टाररोगामिन 

60 शीसम्मान में 

विटामिन 
1. विटामिन ए इन्जेक्शन 
2. विटामिन बी 1 अनशन 
3. थायमीन मोनोनाइट्रेट टिकिया 
4. पायेमीन हाईडो क्लोराहा 48 अण्छी सरह बंद आधान 

में जिसे ठंडे स्थान में 
प्रकाश से सुरभित रखा 

गया हो । 
5. पोयमीन मोनानाइट्रेट 

48 असछी सरह मंद आधान 

में जिसे ठंरे स्थान में 
प्रकाश से मुरक्षित रखा 

गया हो । 
6. राइबोफलेषिन 

60 भण्छी तरह बंद आधान 

में जिसे ठरे स्थान में 
प्रकाश से सुरक्षित रखा 

गया हो । . 
7. रायोफलेबिन 5 फास्फेट 24 अच्छी तरह बंद आयाम 

में जिसे ठो म्यान में 
प्रकाशन से मुरक्षित रखा 
गया हो । 


8. राहलोफलेविन दिनियां 
५. विटामिन बी : इन्जेक्शन 
10. विटामिन बी 6 


60 अच्छी सरह पर आधान 

में जिसे ठो स्थान में 
प्रकाश से सुरक्षिप्त 
रखा गया हो । 


36 


11. विटामिन बी 6 टिकियो 
12. सायनोकोबासमिन 


48 अच्छी तरह बंध आधान 

में जिसे ठंडे स्थान में 
प्रकार से सुरक्षित 

रखा गया हो । 
48 अच्छी तरह बंद आधान 

में जिसे ठरे स्थान में 
अनश से सुरक्षित 
रखा गया हो । 


13. हाइड्राक्सी कोबालोमिन 


14. विटामिन बी 12 इम्प्रेशन 


36 


- - 


- - - 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- - - - -. 


- 


- 


- 


-- -- 


- 


- - - - - - । - 


-- 
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- - 


-- 
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15. कैल्सियम पन्टोथिनेंट 


3. इंसुलिन जिंक ससपेंसन 


36 अच्छी तरह बंद आधान 

में जिमे ठंडे स्थान में 
प्रकाश से सुरक्षित 
रखा गया है । 


242 मेंटीग्रेड और 8° 

मेटीग्रेड तापमाम तक 
किन्तु उसे अमन न 

दिया जाए । 
21 मीट और 

मेंटीग्रेड तापमान तक 
किन्तु उमे जमने न 
दिया जाए । 


24 


4. आइमोफीन ईमुग्लिन इन्जेक्शन 


18, विटामिन सी इन्जेक्शन 
17. कैल्सियम पैन्टोथिनेट टिकिया 
18. विटामिन सी 


36 


48 अच्छी तरह बंद आधान 

में जिसे देखें स्थान में 
प्रकाश से मुरभित 
रखा गया हो । 


12 ठंचे स्थान में 


मामान्य मानवीय ज्मा 
1. होमोफिलिक मानवीय ग्लोबू - 

लिन रोधी 
2 मैग्मा पूर्ण 


19. विटामिन डी 2, सी 3 


36 अच्छी तरह बंद आधान 

में जिसे ठंडे स्थान में 
प्रकाश · से सुरक्षित 

रखा गया हो । 
80 अच्छी तरह बंद आधान 

में मिसे ठरे स्थान में 
प्रकाण मे मुरक्षित 
रखा गया हो । 


60 25° मेंटीग्रेड से अन 

धिक तापमान पर 
60 25 सेंटीग्रेट से अनधिक 

तापमान पर 


20. विटामिन ई या ई-ऐसीटेट 


60 


3 . सामान्य मानवीय सीरम एल्बू - 
__ मिन पूर्ण 
4 . आलग्न प्लैग्मा 
5 . द्रव प्लैज्मा . 
6. द्रव सामान्य मानवीय सीरम 

पंखुमिन 
7. मम्पूर्ण मानवीय रकम 


24 ठंडे स्थान में 
60 के स्थान में 


21. फोलिक अम्ल 


60 अभी तरह बंद आधान 

में जिस ठमें स्थान में 
प्रकाश से सुरक्षित 
रखा गया हो । 


21 दिन मेंट्रीग्रेड से 6 

मैंटीग्रेड तक तापमान 
पर । 


36 


22. फोलिक अम्ल टिकियो 
22. पिटामिन के 


24 ठंडे म्यान में 


60 अच्छी सरह बंद आधान 

में जिसे ठंडे स्थान में 
प्रकाश से सुरक्षित 
रखा गया हो । 


सीरा , टाक्सिन और टाक्साइड 
1. फिटकरी अवपित उिप्योरिया 

टायसाइड 
2 . फिटकरी अवक्षेपित डिप्थीरिया 

और टिटेनस टामसाइड और 
पाली खांसी वैक्पीन सयुक्स 
3. फिटकरी अवक्षेपित टिटनेस 

टाक्साइड 


18 टके स्थान में 


36 


24. विटामिन के इन्जेक्शन 
25 . नियासीन ऐमाइड 


24 ठंडे स्थान में 


60 अकछी तरह बंद आधान 

में जिमे ठंडे स्थान में 
प्रकश से सुरक्षित 
रखा गया हो । 


24 ठ स्थान मे 


26. मियासीनऐमाइस टिकिया 


36 


18 ठंडे स्थान में 


27. डी - नथीमोल 


50. अच्छी तरह बंद आधान 

में जिसे ठंडे स्थान में 
प्रकाण से मुरक्षित 
रखा गया हो । 


ठंडे स्थान में 


ईमुलिन मिमितियां 
1. ग्लोबलिन जिंक इंसुलिन इन्जेक्शन 


4 ऐलुमिनियम हाइडाक्माइप अव - 

शोषित डिप्थीरिया टाक्माष 
5. ऐलुमिनियम हाइधापमा६इ अव- 

शोषित डिप्थीरिया , टिटनेस 
टाक्साइड और काली पासी 
बैमान संयुक्त 
6 . ऐलुमिनियम फास्फेट अवरोपित 

डिप्थीरिया टाक्माहर 
7 ऐलुमिनियम फास्फेट अत्रक्षेपिन 

पिप्थीरिया और टिटेनस 

टाफ्साइड 
8. एलुमिनियम फास्फेट अवक्षे. 
पित डिप्थीरिया टाक्माइड , 
टिटेनस टामसाइड और काली 

खांसी वैक्सीन संयुक्त 
9. निवान उिप्थीरिया टाक्सिन 

(शिक परीक्षण ) 


4 ठडे स्थान : 


42 मेंटीग्रेप और. 

मेंटीग्रेड तापमान तक 
किन्तु उसे जमने न 
दिया जाए । 


18 ठंडे स्थान में 


2. इंसुलिन एजेक्शन 


242° सेंटीग्रेड , और । 

सेंटीग्रेड तापमान तक 
किन्तु उमै जममे न 
दिया जाए । 


12 ठरे स्थान में 


- - - . 


- 


- 


. 


- - 


- - 


- 


- 


- - - 


- - - 


- . . 


- 


- - - - - 


- 


- - - - 


- - - 


- 


- - - 


- - - - 


- - - - 


- 


- - 


- - 


- 


- 
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भारत का राजपा : असाधारण 


- 


- - 


- - 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- - 


- - - - - 


- 


- 


- 


- 


- 


-- - 


- - 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


10. कोबरा विनम घोल में 


3° से. 5° के बीच 

प्रकाश से संरक्षित 
24 दंडे स्थान में 
12 ठडे स्थान में 


11. उिप्योरिया टापसाइत 
12. निष्फत निदान दिग्यिा 

टाक्सिन 


13. द्रब मीरम 


12 


से 10° के बीच 
अधिमानतः निम्नतर 
गीमा सक 


60 


60 


14. हिमशुकिरा मर्प विष सीरम 

रोधी 
15. हिमशुकित णिक परीक्षण 
___ टाक्सीन और नियंत्रण 
16. पुरानी ट्यूबलिन 
17. क्राम्मिन ( मूल बौवाइन ) 
18. टिटेनस टाक्माइड 
19. ट्यूबफुलीन पी पी डो 
20. सोन लसीका 


60 ठडे स्थान में 
36 ठले स्थान में 
24 ठंडे स्थान में 
60 ठंडे स्थान में 
6 जब ° सेंटीग्रेड पर 

भंडार में रखा गया 


9. टाइफाइड वैक्सीन 

18 ठंडे स्थान में 
10, टाइफाइड मार पैरा टाइफाइए 18 ठंडे स्थान में 

वैक्सीन 
11 . टाइफाइड पैरा टाएकाइए 18 ठो स्थान में 

मौर बी वैक्सीन 
1 ". टाइफाइड परा टाइफाइड ए . 18 ठंडे स्थान में 

बी और मी वैक्सीन 
13. टाइफाइड र टाइफाइड ए, 18 ठरे स्थान में 

बी , सी और टिटनम वैक्सीन 
14. टाइफस वैक्सीन 

12 ठरे स्थान में 
15. पोत उबर वैक्सीन 

12 ठंजे स्थान में 

टाक्सिन - रोधी 
( मोरम निष्कीपन निर्मितियों के लिए ) 
20 प्रतिशत अधिक शक्ति 12 टरे स्थान में 
30 प्रतिशत अधिक शक्ति 24 हे स्थान में 
40 प्रतिशत अधिक शक्ति 36 ठंडे स्थान में 
50 प्रतिणत अधिक शक्ति 48 ठंडे स्थान में 

( एन्जाइम निर्मितियों के लिए ) 
5 प्रतिशत अधिक शक्ति 12- पान में 
10 प्रतिशत अधिक शक्ति 24 6रे स्थान में 
15 प्रनिमत प्रधिक शक्ति 36 उठे स्थान में 
20 प्रतिशत अधिक शक्ति 48 डे स्थान में 

प्रकोण मौषधियां 
1. एक्शन के लिए ऐड्रिनलीन 12 ठंडे स्थान में 
2. इन्जेक्शन (लियोफोसीस ) के . 

30 सेंटीग्रेश से 
लिए अराय गोनेडोट्रापिन वर्ष अनधिक तापमान पर 
3. कार्टिकोदापिन 

24 ठंडे स्थान पर 
4. कार्टिकोद्रापिन लियोफिलार 36 ठरे स्थान में 
5. परिन इन्जेवरान 

36 डे स्थान में 
6 परगार का दव मारसस 1 : ठंडे स्थाा में 
7. लिवर सारसत्त क्रूर शन 24 ठंडे स्थान में 
8 . पाक्सोटासिन हम्जेक्शन 

24 ठो स्थान में 
9. पैराल्टीहाइड इन्जेक्शन 

6 ठंडे पान १ 
1.0. पिट्यूटरी इन्जेक्शन 

24 ठंडे स्थान में 
11. वैसोप्रेसिन इन्जेक्शन 

24 ठरे स्थान में 


3 जब 0 से 8 सेंटीग्रेड 

तक मंडार में रखा 

गया हो । 
14 अब 10° सेंटीग्रेड मे 
दिन नीचे तापमान पर 

भंडार में रखा गया 


अम्य वैक्सीन 
1. ऐलुम अवशोषित काली खांसी 18 ठंडे स्थान में 

वैक्सीन 
2. बी सी जी बक्सीन 

14 ठंडे स्थान में 


ts ठंडे स्थान में 
12 ठरे स्थान में 


3 . हज का पंक्सीम 
4. डी एम एल वैक्सीन ( कुने के 

लिए ) 
5. खसरा यक्सोन 
6. प्लेग बक्सीन 
7. पोलिमो सोन 


24 ठंडे स्थान में 
36 ठंडे स्थान में 
24 जब 20° मेंटीग्रेष्ठ पर 

. भंडार में रखा गया 

हो । 
6 जब : 0° सेंटीग्रेड पर 

मंडार में रखा गया 


टिप्पण : 
i. “पीस-स्थान " शब्द से ऐसा स्थान जिसका तापमान . 10 मटीयर 

से 25° सेंटीग्रेड के योच हो अभिप्रेत है । 
2. "ठले स्थान " शाम में ऐसा स्थान जिसका तापमान 8° सेंटीग्रेड से 
• अधिक न हो अभिप्रेत है । 
3. कैप्स्यूलों को भण्ठे बंध प्राधान में रखा जाना चाहिए जिसका तार 

मान 30° सेंटीग्रेड से अधिक न हो । 


3 जब + 4° सेंटीग्रेड पर 

भंडार में रखा गया 
हो । 


४ बीज सीन 


6 ठंड स्थान में 


4. जहाँ कहीं स्तम्भ 4 में महारकरण की अवस्था विनिर्दिष्ट न हो , 

मामान्य तापमान वाले कमरे में मंधारण किया जाना चाहिए । 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- -- - 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- - 


- 


- - 
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- - -- - - - - - - - - - - - - 
forum --- 1- 5- 1979 14 . 99 Hofer safe ac4 TH FATTA , 

2 . In rule 96 of the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 
1945 स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय ( स्वास्थ्य 

(hereinafter referred to as the said rules), in sub-rule (1) in clause 

(vii ) for the words, brackets and figures, " under Uic conditions 
विभाग ) के उस प्रकाशन में प्रविष्ट है जिसमें पोषधि और 

of storage notificd by the licensing authority specified in suh 
प्रसाधन सामग्री अधिनियम और मियम (पीडी जी एस एस 

role ( 1) of rule 59 ;" the following shall be substituted, namely : 
61 ) 549914 377 firmat PT HITT 75797 

" under the conditions of storage speciñed therein . Any drug 
1977 2 , 5 3 ( i) Å Tanfert feteffe f49TIT and its preparations including combination with other drugs, 
OTT TUTETT FF4T TETTE :- - 

nor included in Schedule P , shall bear on its label the date of 

manul acture and also the date of expiry which shall not exceed 
1. # T. 41 . Fr. 

sixty monthy from 
12:41 The G- 10- 79 

the date of manufacture ; " 
2. 27. 4 . fit . 

TN ( 10 - 79 

3( 1) In SclicJule A to the said rules ; 
3. AT. T . fo . 123 TTTTT - 10 - 74 

(i) in Form 21, condition 3 shall be omitte :1; 

( ii ) in Forins 21A and. 21- B condition 2 shall be omitted , 
1281 CITT, 12-10- 79 
5. AT. . 430 Heto 19- 1- 80 

( 2) For Schedule P to the sail rules, the following Schelule 

thall be substituted , namely : -- 
B , 17. 41. 

ATT 7 26 - 7- 80 
1 . . 310 ( 9 ) TO 29- 3-89 

" SCHEDULE P 
& ETT. Fr. 680 ( ) TV 5- 12- 80 

(Sec Rule 90 ) 
881 ( ) arte 5- 12-80 

LIFE PERIOD OF DRUGS. 
10 . T. 47 , F . 882 ( ) at 5- 12-30 

SINo. Name of the drug . Period in Conditions of sto 
11. FT. FT. 67 . 27 ( 9 ) HH 17- 1-81 

nionths rage , 

(unless 
12. I. 47. fat 478 ( ). HTAT 6- 8- 81 

otherwise 
13. A . 41 ., F 62 ( ) AT 15-2- 8 ? 

specificd ) 

between 
14. # 1, # 1, fa . 462 ( 5 ) Arta 22- 6 -82 

date of 
15. a . at fit 310 ( ) Tetor 26-7- 83 

manufacture 
16. 96. 97. Cit7 13 ( 7 ) 40 7- 1-83 

and date of 

expiry, 
FT. Fr. for 318 ( 7 ) 04 1- 5-81 

which the 
18. AT. FIT . 331 ( 9 ) CH 3- 5-84 

lähelled 

potency 
19. T . 47 . 460 . ( ) areta 24- 3-84 

period of 
20. 21. fl. the 487 (5 ) arte 2-7-84 

the drug 

shall not 
(a . 11014 / 8/ 83- 57 H is o7 

exceed , 

under the 
एम . बी . मुबामणियन , मयुक्त सचिव 

conditions 

of storage 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARI: 

specified in 

column No. 4 
NOTIFICATION 


- - 


- 


- 


- - 


4 


- 


- - 


New Delhi, the 10th Augu »t, 1984 


20 
36 


In 
In 


a cool place, 
a cool place . 


G .S .R . 601 KE ) – The following draft of certain rules 
further to Jmend the Drugs and Cosmetics Rules , 1945, which 
the Central Govrernncot propose to make , after consultation 
with the Drugs Technical advisory Board , in cxcrcise of the 
powers contested by sections 12 and 33 of the Drugs and 
Cosmetics Act, 1910 (23 of 1940 ), is hereby published as tc 
quired by the yurt- scations for the information of all persons 
likely to be atlet: thereby 2117 notice is hereby given that 
the said draft rules will be taken into consideration after the 
expiry of a period of ninety slays from the Jate on which the 
copies of the Quicial Gazette įu which this notification is pub 
lisho are milde available to the public . 

Any objections or suggestions which may be received fron 
any person with respect to tlic said draft rules before the expiry 
of the period 50 5xcitled will be taken into consi loration by the 
Central Government. 


ANTIBIOTICS 
1 . Adramyciu 
2. Ainpicillin 
3. Ampicillin cir -ules 
4 . Ampicillin Dry Syrup 
5 . Ampicillin Injection 
6 . Ampicillio Sodium 
7. Ampicillin Trihyurate 
8 . Amoxycillin Trihydrate 
9 . Amoxycillin Trihydrate 

Capsules. 
10. Amoxycillin { ruhyurule 

Dry Syrup. 
11. Bacitracin 
12. Bacitracin or Zinc 

Hacitracin tablets 
13. pncitracin Lozenges .. . 


36 In a cool place. 
30 In a cool place. 
36 In a cool place. 


18 In a cool place, 


DRAFT RULES 
1. These rules inay be called the Drugs and Cosmetics 
(Amendment ) Rules, 1984 . 


, 


12 


. . 
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भारत का रामपन्त : साधारण 


H 


1 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


1 


- 


- 


- 


- 


- - - 


- 


- - - - 


- 


24 


At temperature ,not 

exceeding 5 c 


14 . Carbenicillin Sodium 

Injection , 
15. Carbenicillin Sodiuni 

Powder. 


44 . Erythromycin Estolate 

tablets. 
45 . Eryth omycin Stearate 
46 . Framycetin Sulphate 


2 . 1 


A1 temperature not 

exceeding 5°C . 
In cool plave . 
In a wool place . 


In a cool place . 
In a well closed 

container witb 
temperature not 
cxceeding 30°C . 


47. Framycetin Sulphate 

Eye drops. 


24 


lug well closc . 

container with 
temperaturo pot 
exceeding 30 C . 


+8 . Framycetin Sulphate 

Ointment. 


24 


In well closed 

container with 
temperature not 

exceeding 30°C . 
In cool placc. 


60 


18 


In 


a cool placa 


In 
In 


cool place. 
cool place. 


In 


a cool place, 


a 


In a 


cool place . 


49 . Gentamycin Sulphate 
50 . Gentamycinc Sulphate 

Injection 
51, Gramicidin 
52. Griscofulvin 
53. Oriseofulvin tablets. 
$ 4 . Kapamycin Sulphate 

Injection . 
55. Kanamycin Acid Sul 

phate Powder 
56. Mitomycin C 
$ 7 . Neomycin Sulphato - 
58 . Nystatin 


48 


Ini cool placo. 
In a cool place . 
In a cool place , 
At temperature not 

exceeding 5°C . 


36 


In a 


wool place , 


16 . Cephal xin 
17 . Chloramphenicol 
18 . Chloramphenicol 

Capsules and Tablets, 
19 . Chloramphenicol 

Palmitate 
20 . Chloramphenicol 

Palmitate Oru ) sus 

pension . 
21. Chloramphenicol Eye 

drops 
22. Chloramplienicol 

Sodium Succinate 

Powder. 
23 . Chloramplienicol 

Sodium Succinato 

Injection , 
24. Chlortetracycline Fly 

drochloride . 
25 Chlortatrucycline Hy 

Trochloride capsules, 
26 . Chlortetracycline Hy 

drohloride tablets . 
27. Chlortetracycline Hy 

drochloride Ointmesit , 
28 . Clovacillin (Oral) 
29 . Cloxacillin Sodium 

( Injection Grade ) 
30 . Colistin sulphate 
31. D -Cycloscrie 
2 . Dimethyl Chlortetracy 

cline Hy.Trochloride. 
33. Dimudyl Chlortctiacy 

cline Hydrochloride 

Capsules . 
34. Daunoblastin Injection 
39. Doxycycline Hydro 

chlorile 
30, Doxycycline Moric 

hydr b 
31 . D .Jxycycline Mono 

hydrate for Oral Sus 

pension . 
39 . Porcyclinc Mono 

hydrate Cupsule. 
34 . Frythromycin Fstolute 
10 . Erythromycin 

Ethylsuccinate , 
41. Erythromycin Oral 

Suspension 
42. lirythromycin Fstalate 

for Oral Suspension. 
43. Erythroniycin Ethyl 

succinate tablet. 


36 


21 


In 


a cool place. 


In a wool placc . 
Protected fronilight 
In cool place . 


In 


a 


cool placo , 


48 


111 


cool place , 


. 


In a 


cool place , 


16 


Inil ravil 


plne ? 


59 . Olcandomycin Phos 

phate sterile 
60 . Oleandomycin Phoy 

phate nonsterile, 
61 . Oxytetracyclinc Hy 

drochloride. 
62 . Oxytetracycline Ily 

drochloride capsules. 
63. Oxytetracycline Hy 

drochloriile tablets , 
64 . Oxytetracycline Hy 

drochloride Injection . 
65 . Oxytetracycline Hy 

drochloride Ointment, 
66 . Penicillin Crystalline 
67. Penicillin Tablets! 
68 . Procainc Penicillin G 
69. Benzathin Penicillin G 
70 . Potassium Phenoxy 

Methyl Penicillin , 
71 . Potresiun Phenoxy 

Methyl Penicillin t - b 

lets . 
72 . Polymixin B Sulphate 
71. Polymixin B Sulphate 

Oinţinent or powder . 
74. Rifampicin 
75. Rifampicin Capsules 
76 . Spirumycin Birse . 


In a cool place . 
In cool place . 
In a cool place. 
In a cool place . 


In 


a 


cool place , 


49 


In 


a cool place, 


In 


a 


cool place , 


In 


cool place 


36 


In 


cool plios. 


24 


In 


cool place . 


- 


- 


- - 


- 


- 


- - 


- 


- - - 


- - 


- - - - 


- 


- - 


- 


Tru 


- 


r . 


M 
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. 


- - - - - - - - - 


Tu 


- 


r 


- 


er 


1 - 2 


- 


- - 


- - - 


- 


- - 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 
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LUL 


- 


SYLLUT 
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- 
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1 


2 


1 


- - - -- 

2 


- - 


N1 LAU W 


_ 


rr - 


- 


- 


. 


- - - - - - 


- - 


- 


18 . Vitemin C 


77. Streptomycin Injection 
78 . Streptomycin Ointment 
79 . Streptomycin tablets . 
80 . Streptomycin Sulphatc 


19. Vitamin D2, D3 


At temperature nost 

exceeding 20° C . 
In & Col pl ce . 


48 


In it cool place. 


112 a well closed 

container pro 
tected from light 
in a cool pl ce . 
In u well closed 
container pro 
lucted from light 

in a cool place. 
In a well closed 

cuntainer pro 
tected from light 

in a cool place 
In a well closed 

container pro 
tectod from light 
in a cool plico . 


81, Tetracycline Bisc. 
82. Tetrı cycline Hy 

drochloride 
83. Tetracycling Hydro 

chloride Cupsules 
84. Tetracycline tablets 
85, Tyrothricin 


20 . Vit: prin E or E -acetato 


21 . Polic acid 


60 


In 


a cool place. 


22 . Folic Acid tablets 
23. Vitamin K 


VITAMINS 
1 , Vitamin A Injection 
2 . Vitamin B1 Injection, 
3 . Thiamine Mononitrate 

tablets . 
4 . Thiamine Hydrochlo 

ride 


In 1 well closed 

container Pre 
tected from light 
in it cool place . 


24 , Vite min K Injection 
25. Niecinamide 


In a well closed 

container pro 
tected from light 
in a cool plece 


5. Thjasnine Mononitete 


26 , Niacin mide tablets 
27. D -Panthenol 


60 


In a well closed 

container pro 
tected from light 

in 1 cori plece . 
In a well closed 
containct pro 
tected from light 
in a cool place . 
In ! Well closed 
container Pro 
tected from light 

in 1 cool place . 
In { well closed 

contajner plu 
tected from light 
in a cool place . 


In a well closed 

container pro 
tected from light 
in a cool pla. co . 


6 . Riboflavin 


7. Riboflavin 5 Phosphate 


INSULIN PREPARATIONS 
1. Globulin Zinc Insulin 

Injection 


2 -1 


2 . Insulin Injection 


, 8 . Riboflavin tablots. 

9 . Vitamin B2 Injection 
10 . Vitamin B6 


24 


In a well closed 

container pro 
tected from light 
in a cool place . 


At temperature both 

wcct 2° C ind 
8°C , must not be 
allowed to freeze . 
Al temperature bet 

ween 20 C and 
8°C , must not be 
allowed to frecze . 
Al temperature het 

woen 2C and 
8C must not be 
allowed to froeze . 


3 . Insulin Zinc suspension 


11 . Vilamin B6 tablets 
12 . Cyanocobalantin 


4 . Isophane Insulin 

Injection . 


24 


In a well closed 

continer pro 
tectod from light 

in a cool placo, 
In a well closed 

container pro 
tected from light 
in cool plice. 


At temperature bet 
wcę " 

Cind 
8°C , must not bo 
allowed to freeze. 


13 . Hydroxycobal niin 


48 


NORMAL HUMAN PLASMA 


36 


1 . Anti-Hremophillic 

Humun Globulin . 
2. Dried Plaşmı 


14 . Vitamin B13 Injection 
15 . Calelum Pantothenieten 


12 


60 


In cold plico. 
At temperature not 

exceeding 25° C . 


In a well closed 

containerro 
tected from light 
in a cool place 


3. Dried Normal Hunian 

Serum Albumin , 


24 


16 . Vitamin C injection . 
17. Calciuro Pantothenate 

tablets . 


4 . Forzon Plaşmı 
S. Liquid Plasma 


At tenperature not 

exceeding 25° C . 
In deep freoze . 
în cold plece . 


24 


Tran11 


- 


T 


- 


- - 
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3 


1 


2 


- 


- - - 


- 


- 
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6 . Liquid Normal Human 

Sorum Albumin . 
7. Whole Human Blood 


lo cold placo . 
At temperaturo bet 
Woon days 4°and . 
6°C . 


24 


In 


cold 


place . 


18 


In 


cold place . 


24 


In 


cold 


place . 


24 


In cold 


place. 


SERA TOXIN AND TOXOID 
1. Alum Precipitated 

Diphtheria Toxoid . 
2 . Alum prccipitted 

Diphthoria und Teta 
nus toxoil ind per 
tussis viccine com 

bined . 
3 . Alun Precipit ; toc 

Telunus Toxoid . 
4 . Aluminium Hydroxide 

Absorbed Diphtheria 

Toxoid . 
5 . Aluminium hydroxide 

Absorbed Diphtheria 
Totanus Toxoid and 
Pertussis Vuccino 

combined . 
6 . Aluminium Phosphate 

Absorbed Diplytherin 

Toxoid . 
7 . Aluminiuni Phosphate 

absorboa Diphtheric 

an l Totinus Toxoid . 
8 . Aluminium pn sphic 

absorbed Diphtherin Toxoid , 
Tetanu : Toxoid and Pertussis 

Viccinc combind . 
9 . Diig,108 tic Diphthe 

ri? Toxin 

(Schick test) 
10 . Coordt Venum in 

Solution 


18 


In culú place . 


24 


In cold 


place , 


24 


in 


cold plur . 


OTHER VACCINES 
1. Alum precipitatea per 
tussis Vaccine . 

18 In cold place . 
2 . BCG Vaccine 

14 days In cold place . 
3 . Cholera Vaccin 

18 In cold place . 
4 . DHL Vaccine (for dog ) 

ſn cold place . 
5 . Measles Vaccine 

In cold place . 
6 . Plague Vaccine 

In cold place . 
7 . Polio Vaccine 

When stored at 20°C 
When stored at 0°C 

When stored at 4°C , 
8 . Rabies Vaccine 

In cold place 
9. Typhoid Vaccine 

In cold place 
10 . Typhoid and Para 
Typhoid Vaccine 

in cold place . 
11. Typlıoid Para Typhoid 
A and B Vaccine 

In cold place. 
12 . Typhoid Para Typhoid 

A , B , and C Vaccine . 18 In cold place . 
13. Typhoid Para Typhoid 

A , B , C and Tetanus 
Vaccinc 

In cold place . 
14 . Typhus Vaccine 

In cold place , 
15 . Yellow Fever Vaccine 12 In cold place. 

ANTI-TOXIN 
(For serum extracted preparations) 
20 % Excess potency 12 In cold place . 
30 % Excess potency 

in cold place. 
40 % Excess Potency 

In cold place. 
50 % Excess Potency 48 In cold place . 

(for enzyme preparations) 
5 : Excess potency 12 In colt place . 
10 % Excess potency 24 in cold place . 
15 % Excess potency 

In coll place, 
20 % Excess potency 48 In cold place . 

MISCELLANEOUS DRUGS 
1. Adrenalinc for Injection 12 lil coll place. 
2 . Chorionic Gonado -- 

trophin for injection 
( Lyopholiscd ) 

3 Years At temperature not 

exceeding 20°C . 
3 . Corticotrophin 

24 In cold place. 
4 . Corticotrophin 
Lyophilised 

In colt place. 
5. Heparin Injection 

In a cool place, 
6 . Liquid Extract of Ergot 

In cold place . 
7. Liver Extract Crude In 
jection 

In a cool place. 
8 . Oxytocin Injection 

In cold place. 
9. Paraldehyde Injection 

In a cool place 

protected from 

light. 
10 . Pituitary injection 

in cold place. 
11. Vasopressin Injection 

in cold place . 


18 


in 


cold place , 


In cold pl.co . 


Bctwcell 20 and 

5°C protected 
from lighi. 
In cold pl . 


11 . Diphthisi Tixid 
12 . In ctivitesi Di giustic 

Diphtheri Toxin . 
13 . Liquid s . 151 


In cold plucc. 
Between 2C and 
10 " C prcfcrably 
int the lower 
limit. 


in 


cold pl .cc . 


14 . Lyr philiydi -yake 

Von Scrum . . 
15 . Lyophilised Schick 

Test Toxin ilid control. 
16 . 03 Tuberculin 
17 . Tliruinbịı (Bovinc 

vigin ) 
18 . Totunus Toxoid 
19 . Tuberculin PPD 
20 . Vaccinc Lymph 


In cold pl.ico . 
In cold pl .co. 
In cold placo . 
When storod at 0°C 
When storoch bct 

ween 0°C to 5°C . 
Whon storod below 

10°C . 


14 
days . 


Int 


642 G1/84 — 2 
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1243 
1281 
430 


779 


NOTE 
1. The term " cool place " means a place having a temperature 

between 10°C and 25°C . 
2. The term " cold place " means a place having a temperaturo 

not exceeding 8°C . 
3. Capsules should be kept in a well-closed container at 

temperature not exceeding 30°C . 
4 . Wherever condition of storago is not specified in column 

4 , it may be stored under normal room temperatutrc ." 


3 . G . S . R . 
4 . G . S . R . 
5 . G .S . R . 
6 . G . S . R . 
7. G .S .R . 
8 . G . S . R . 

9. G . S. R . 
10 , G .S . R . 
11. G .S. R . 
12 . G .S .R . 
13. G .S. R . 
14 , G . S .R . 
15. G . S . R . 
16 . G . S . R . 
17 . G . $ . R . 
18 . G .S . R . 
19 . G . S .R . 
20 . G . S. R . 


[PART II — Sec , 3 (1)] 

- - - - - - > 
dated 6 - 10 - 79 
dated 12 - 10 - 79 
dated 19-4 - 80 
dated 26 - 7 -80 
dated 22 - 9 - 80 
dated 5 - 12 - 80 
dated 5 - 12 -80 
dated 5 - 12 -80 
dated 

17- 1 - 81 
dated 

6 - 8 -81 
dated 15 - 2 - 82 
dated 

22 - 6 - 82 
dated 

26 - 7 -82 
dated 

7- 1 - 83 
dated 1 -5 -84 
dated 

8 - 5 - 84 
dated 20 - 6 -84 
dated 2 - 7 -84 


540( E ) 
680 ( E ) 
681 ( E ) 
682 (E ) 
27 ( E ) 
478 ( E ) 
62 (E ) 
462( E ) 
510 ( E ) 
13( E ) 
318 ( E ) 
331 (E ) 
460 ( E ) 
487 ( E ) 


NOTE 


The Drugs and Cosmetics Rules, 1945, as amended 
upto 1 -5 - 1979 , is contained in the publication of tho 
Ministry of Health and Family Welfare (Department of 
Health ) containing the Drugs and Cosmetics Acts and 
the Rules (PDGHS -61), Subsequently the said rules 
have been amended by the following notifications 
published in part-II, section 3 (i) of the Gazette of 
India , namely S 


1 , G . S . R . 
2 . G . S . R , 


1241 
1242 


dated 
dated 


6 - 10 - 79 
6 - 10 - 79 


(No . X -11014 /8 /83 -DMS & PFA ] 
S . V . SUBRAMANIYAN , Jt. Secy . 
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